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Nintedanib Viatris (nintedanibas)
Nintedanib Viatris apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje
(ES)

Kas yra Nintedanib Viatris ir kam jis vartojamas?

Nintedanib Viatris - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e suaugusieji, sergantys idiopatine plauciy fibroze (IPF) - liga, kurios priezastis nezinoma, kuria
sergant plauciuose susiformuoja fibrozinis audinys (randas);

e suaugusieji ir vyresni nei 6 mety vaikai, sergantys sistemine su skleroze susijusia intersticine
plauciy liga (ILD) - liga, kuria sergant dél pernelyg aktyvios imuninés (organizmo natdralios
apsaugos) sistemos formuojasi fibrozinis audinys ir plauciai ilgainiui randéja;

e kitomis létinémis (ilgalaikémis) intersticinémis plauciy fibrozinémis (sukelian¢iomis fibrozinio
audinio susidaryma) ir progresuojanciomis ligomis sergantys suaugusieji;

e 6-17 mety vaikai, sergantys kliniSkai reikSmingomis, progresuojanciomis fibrozinémis IPL.

Nintedanib Viatris, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos nintedanibo, yra generinis vaistas. Tai
reiskia, kad Nintedanib Viatris sudétyje yra tokios pacios veikliosios medziagos ir jis veikia tokiu paciu
bldu kaip referencinis vaistas, kuris jau registruotas ES. Nintedanib Viatris referencinis vaistas yra
Ofev. Daugiau informacijos apie generinius vaistus rasite klausimy ir atsakymy dokumente cia.

Kaip vartoti Nintedanib Viatris?

Nintedanib Viatris galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis Siuo
vaistu gydomy ligy diagnozavimo ir gydymo patirties. Vaikams gydyma galima pradéti tik dalyvaujant
keliy specialisty (gydytojy, radiology, patology) komandai, kuri turi IPL diagnozavimo ir gydymo
patirties.

Gaminamos Nintedanib Viatris kapsulés, kurias reikia vartoti du kartus per parg valgio metu, mazdaug
12 valandy intervalu. Pacientams, kurie netoleruoja Sios dozés, gydytojas turi sumazinti vaisto doze
arba nutraukti gydyma.
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Nintedanib Viatris gydomiems vaikams odontologiniai tyrimai bus atliekami ne reciau kaip kas Sesis
meénesius, kol jy dantys visiskai susiformuos, o jy augimas bus stebimas kasmet atliekant kauly
skenogramas.

Daugiau informacijos apie Nintedanib Viatris vartojima iesSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités |
gydytojq arba vaistininka.

Kaip veikia Nintedanib Viatris?

Nintedanib Viatris veiklioji medziaga nintedanibas stabdo tam tikry fermenty (baltymy), vadinamy
tirozino kinazémis, veikima. Siy fermenty yra tam tikruose plauciy lasteliy receptoriuose (pvz., KEAF,
FAF ir PDGF receptoriuose), kuriuose jie aktyvina kelis fibrozinio audinio gamybos procesus.
Slopindamas Siuos fermentus, nintedanibas stabdo fibrozinio audinio formavimasi plauciuose, o tai
padeda iSvengti ligos simptomuy _patimé&jimo.

Kaip buvo tiriamas Nintedanib Viatris?

Pagal patvirtintas indikacijas vartojamos veikliosios medziagos naudos ir rizikos santykio tyrimai buvo
atlikti su referenciniu vaistu Ofev, todél su Nintedanib Viatris jy kartoti nereikia.

Kaip ir dél kiekvieno vaisto, bendrové pateiké Nintedanib Viatris kokybés tyrimy duomenis. Bendrové
taip pat atliko tyrima, kuris jrodé, kad Sis vaistas yra biologiskai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui.
Du vaistai yra biologiskai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medziagos, todél
ju poveikis turety bati toks pat.

Kokia yra Nintedanib Viatris nauda ir rizika?

Kadangi Nintedanib Viatris yra generinis vaistas ir jrodytas jo biologinis ekvivalentiSkumas
referenciniam vaistui, manoma, kad jo nauda ir rizika yra tokia pati kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Nintedanib Viatris buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprende, kad pagal ES reikalavimus jrodyta, jog Nintedanib Viatris yra
panasios kokybés kaip Ofev ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél Agentira laikési nuomonés,
kad, kaip ir Ofev, Nintedanib Viatris nauda yra didesné uz nustatytq rizikga ir jis gali bati registruotas
vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nintedanib Viatris vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nintedanib
Viatris vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros
specialistai ir pacientai. Bet kokios papildomai jvestos Ofev vartojimo priemonés prireikus taip pat
taikomos vartojant Nintedanib Viatris.

Kaip ir visy vaisty, Nintedanib Viatris vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Nintedanib
Viatris Salutinis poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams
apsaugoti.
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Kita informacija apie Nintedanib Viatris

Daugiau informacijos apie Nintedanib Viatris rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nintedanib-viatris. Informacijos apie referencinj vaista taip pat

galima rasti Agenturos tinklalapyje.
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